iIMATRA 400 mg film kapli tablet KUB 6zeti

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Etkin madde: Her bir film kapl tablet; imatinib mesilat 478 mg (400 mg
imatinib’e esdeger) icerir. Farmasotik form: Film kapli tablet. Koyu sari kahverengimsi turuncu renkli bir
ylzii centikli, oblong bikonveks film kapl tabletlerdir. Terap6tik endikasyonlar: Yeni tani konmus
Philadelphia kromozomu pozitif kronik faz kronik miyeloid I6semi (KML) hastalarinda, Akselere faz
Philadelphia kromozomu pozitif kronik miyeloid 16semi (KML) hastalarinda, Blastik faz Philadelphia
kromozomu pozitif kronik miyeloid I6semi (KML) hastalarinda, Diger tedavilere direngli Philadelphia
kromozomu pozitif kronik miyeloid 16semi (KML) hastalarinda, ilk tanisi Philadelphia kromozomu pozitif
kronik miyeloid l6semi (KML) olan ancak tedavi ile Philadelphia kromozomu negatif hale gelen
kronik/akselere/blastik faz kronik 2/48 miyeloid I6semi hastalarinda, Kronik miyeloid I6semili (KML) olan
3 yas ve Uzerindeki cocuklarda birinci basamak tedavide, Eriskin hastalarda rezeke edilemeyen ve/veya
metastatik malign C-KIT reseptori taslyan gastrointestinal stromal timor (GIST) hastalarinda, Opere
edilmis, C-KIT reseptéri pozitif bulunan eriskin GIST (gastrointestinal stromal timor) hastalarinda AFIP*
kriterlerine goére yiksek risk** tasiyanlarda adjuvan tedavide g yil sire ile, Yeni tani konulmus
Philadelphia kromozomu pozitif yetiskin ve pediyatrik akut lenfoblastik I6semi (Ph+ ALL) hastalarinda klinik
yarari gosterilmis coklu ajanli kemoterapi semalari ile kombine olarak remisyon indiiksiyonu amaciyla,
Relaps-refrakter Philadelphia kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph+ALL) hastalarinda klinik
yarari gosterilmis coklu ajanli kemoterapi semalari ile kombine olarak remisyon indiiksiyonu amaciyla,
FIP1L1-PDGFRA flizyon geni laboratuvar incelemeleriyle gosterilen hipereozinofilik sendrom ve sistemik
mastositoz hastalarinda kullanilabilir. Pozoloji ve uygulama sekli: IMATRA’nin 6nerilen dozu, kronik
fazdaki eriskin KML hastalari icin 400 mg/giindiir. Ph+ ALL hastalarinda dnerilen IMATRA dozaji, remisyon
indiksiyon kemoterapi semalari cercevesinde belirlenir. Yetiskin hipereozinofilik sendrom ve sistemik
mastositoz hastalarinda énerilen IMATRA dozaji, giinde 100 mg’dir. Yanitsiz hallerde 400 mg’a dek
cikilabilir. Bu doz asilamaz. Yetiskin, rezeke edilemeyen ve/veya metastatik malign GIST hastalarinda
dnerilen IMATRA dozaji, glinde 400 mg’dir. Uygulama sekli: Regetedeki doz, gastrointestinal etkileri en
aza indirmek icin yemek sirasinda ve biyiik bir bardak suyla yutulmalidir. Giinde 400 veya 600 miligramlik
dozlar bir defada. 800 miligramlik ise her birinde 400’er miligram olmak (izere sabah ve aksam iki bélimde
alinmalidir. Kontrendikasyonlar: Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden birine asiri duyarhhg
olanlar, tedaviye direngli epilepsisi olanlarda kullaniimamalidir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi: imatinib, temel olarak karaciger yoluyla metabolize olur. Hafif, orta siddette veya
siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara, 6nerilen minimal doz olan giinde 400 mg
verilmelidir. Bu doz, tolere edilemedigi takdirde azaltilabilir. Bobrek yetmezligi: imatinib ve metabolitleri
bobrek yoluyla énemli miktarda atilmazlar. Pediyatrik popiilasvon: IMATRA’nin KML endikasyonunda 2
yasin altindaki ¢ocuklarda ve Ph+ ALL endikasyonunda 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili
herhangi bir deneyim bulunmamaktadir. IMATRA’nin diger endikasyonlarda g¢ocuklarda kullaniimasi
konusundaki deneyim ¢ok sinirlidir. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemler: IMATRA, baska ilaglarla eszamanli
olarak kullanildiginda énemli ilag etkilesimleri gériilme potansiyeli bulunmaktadir. IMATRA, proteaz
inhibitorleri, azol antifungaller, belirli makrolitler, dar terapotik pencereye sahip CYP3A4 substratlari (6rn.
siklosporin, pimozid, takrolimus, sirolimus, ergotamin, diergotamin, fentanil, alfentanil, terfenadin,
bortezomib, dosetaksel, kinidin) veya varfarin ve diger kumarin tirevleri ile birlikte verildiginde dikkatli
olunmalidir. Diger tibbi idriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: imatinibin plazma
konsantrasyonlarini arttirabilen ilaglar: Sitokrom P450 izoenzimlerinden CYP3A4 aktivitesini inhibe eden



maddeler (6rn. indinavir, lopinavir/ritonavir, ritonavir, sakinavir, telaprevir, nelfinavir ve boseprevir gibi
proteaz inhibitorleri; ketokonazol, itrakonazol, posakonazol ve varikonazol gibi azol antifungal ajanlar;
eritromisin, klaritromisin ve telitromisin gibi belirli makrolidler) metabolizmay! azaltabilir ve imatinib
konsantrasyonlarini arttirabilirler. Saglikli deneklere tek doz ketokonazol (bir CYP3A4 inhibitori) ile birlikte
uygulandiginda, imatinibe maruz kalma durumunda anlamli bir artis ortaya ¢ikmistir (imatinibin ortalama
Cmaks ve EAA degerleri sirasiyla %26 ve %40 artmistir). IMATRA, CYP3A4 izoziminin inhibitérleri ile birlikte
verilirken dikkatli olunmalidir. imatinibin plazma konsantrasyonlarini azaltabilen ilaglar: CYP3A4
aktivitesini indlkleyen maddeler (6rn. deksametazon, fenitoin, karbamazepin, rifampisin, fenobarbital,
fosfenitoin, pirimidon ya da St. John’s Worth olarak da bilinen Hypericum perforatum ile eszamanh
uygulama IMATRA’ya maruz kalmay: belirgin sekilde azaltabilir ve bu durum tedavinin basarisiz olma
riskini arttirabilir. Tedavi 6ncesi verilen birden fazla 600 mg rifampisin dozunun ardindan tek bir 400 mg
IMATRA dozunun uygulanmasi, Cmaks ve EAA(0-e<) degerlerinde, rifampisin tedavisinin olmadig
durumdaki ilgili degerlerin en az %54 ve %74’{i oraninda disiise neden olmustur. IMATRA ile tedavi edilen
malign gliomali hastalarda karbamazepin, okskarbazepin ve fenitoin gibi enzim indikleyici antiepileptik
ilaclar (EIAED'ler) alirken benzer sonuclar gézlenmistir. imatinib icin plazma EAA, EIAED kullanmayan
hastalara kiyasla %73 azalmistir. Rifampisin veya diger giiglii CYP3A4 indikleyicileri ile imatinibin birlikte
kullanimindan kacinilmalidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi: D. Gebelik dénemi: Imatinibin
gebelik ve/veya fetus/yeni dogan lizerinde zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadir. IMATRA, gerekli
olmadikca gebelik déneminde kullaniimamalidir. Emzirme: imatinibin insan siitiine gecisi hakkinda sinirli
bilgi vardir. Emziren iki kadinda yapilan ¢alismalar hem imatinibin hem de aktif metabolitinin anne sitiine
gecebilecegini ortaya koymustur. Tek bir hastada incelenen siit plazma orani, imatinib icin 0,5 ve metabolit
icin 0,9 olarak belirlenerek metabolitin siite daha fazla gectigini dusindirmistir. Ara¢ ve makine
kullanimi Gizerindeki etkiler: Hastalara imatinib ile tedavi sirasinda bas dénmesi, somnolans ya da bulanik
gérme gibi 15/48 istenmeyen etkiler yasayabilecekleri bildirilmelidir. Bu nedenle, araba ya da arag
kullanirken dikkatli olunmasi énerilmelidir. istenmeyen etkiler: KML ve GIST endikasyonlarinda en sik
bildirilen (>%10) ilagla iliskili advers reaksiyonlar hafif bulanti, kusma, ishal, abdominal agri, yorgunluk, kas
agnisi, kas kramplari ve dokiintli olmustur. Yizeysel 6demler tiim ¢alismalarda yaygin bir bulgu olmus ve
temelde periorbital ya da alt uzuv 6demleri seklinde tarif edilmistir. Bununla birlikte, bu 6demler nadiren
siddetli olmus ve dilretiklerle, diger destekleyici dnlemlerle veya IMATRA dozu azaltilarak kontrol
edilebilmistir. Doz agimi ve tedavisi: Terapotik dozlardan daha yiiksek dozlarla deneyim sinirlidir. imatinib
doz asimi ile ilgili bireysel vakalar spontan olarak ve literatiirde bildirilmistir. Genellikle, bu vakalarda
bildirilen sonuglar diizelme ya da iyilesme seklinde olmustur. Doz asimi halinde, hasta gézlem altinda
tutulmall ve uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir. Raf Omrii: 60 ay. Saklamaya yonelik o6zel
tedbirler: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. RUHSAT SAHIBi: TRPHARM ilag Sanayi Ticaret A.S.
Esentepe Mah., Bilylikdere Cad. Kanyon Ofis Blogu. No:185 K:14 Levent-Sisli/iISTANBUL Tel: 0 212 386 31
30 Faks: 0212 355 13 80 RUHSAT NUMARASI: 2023/344 iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi:
ilk ruhsat tarihi: 31.08.2023 IMATRA FiLM KAPLI TABLET 400 mg KDV dahil perakende satis fiyati:
10.063.33 TL'dir. KUB Ozeti Hazirlanma Tarihi: 11.03.2024. Daha genis bilgi icin litfen firmamiza
basvurunuz: TRPHARM ilag Sanayi Ticaret A.S. Tel: 0 212 386 31 52 - Faks: 0 212 355 1380.
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